SASKANOTS ZVA 13-05-2021

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Havrix 1440 ELISA vienibas/ml suspensija injekcijam
Havrix 720 ELISA vienibas/0,5 ml suspensija injekcijam
A hepatita (inaktiveta) vakcina (adsorbéta)

Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum

Pirms §is vakcinas sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Jajums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Si vakcina ir parakstita tikai Jums/Jiisu bérnam. Nedodiet to citiem.

- Jajums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Havrix un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Havrix lietoSanas
3. Ka lietot Havrix

4. lesp€jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Havrix

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Havrix un kidam noliikam to lieto
Havrix ir pieejams ka suspensija injekcijam stikla pilnslirce.

Havrix 1440 ir vakcina, Ko lieto pieaugusajiem un pusaudziem no 16 gadu vecuma, lai novérstu
saslimSanu ar A hepatitu. Vakcina darbojas, ierosinot organismu izstradat savu dabisko aizsardzibu
(antivielas) pret So slimibu.

Havrix 720 ir vakcina, ko lieto bérniem un pusaudziem no 1 lidz 15 gadu vecumam (ieskaitot), lai
noverstu saslim$anu ar A hepatitu. Vakcina darbojas, ierosinot organismu izstradat savu dabisko
aizsardzibu (antivielas) pret $o slimibu.

A hepatits ir infekcijas slimiba, kas var skart aknas. Slimibu izraisa A hepatita viruss. Ar A hepatita
virusu cilveks var inficéties no cita cilvéka, ar uzturu un dzerieniem, vai peldoties ar notekiideniem
piesarnota fideni. A hepatita simptomi paradas 3 — 6 ned€lu laika péc kontakta ar virusu. Pie tiem
pieder slikta dasa, drudzis un sapes. P&c dazam dienam acu baltumi un ada var klut dzeltenigi
(dzelte). Simptomu smaguma pakape un veids var but dazads. Maziem bérniem dzelte var nerasties.
Lielaka dala cilveku parasti izveselojas, toméer parasti slimiba ir tik smaga, ka ilgst apméram ménesi.

Vakcinacija ir vislabakais veids, ka izsargaties no saslimsanas. Neviena no vakcinas sastavdalam
nevar izraisit infekciju.

2. Kas Jums jazina pirms Havrix lietoSanas

Nelietojiet Havrix $ados gadijumos:

e jaJums/Jasu bérnam ir alergija pret Havrix vai kadu citu (6. punkta mingto) §is vakcinas
sastavdalu, vai antibiotiku neomicinu. Alergiskas reakcijas pazimes var biit niezosi adas
izsitumi, elpas trikums un sejas vai méles tiiska;

e ja Jums/Jasu bérnam ir bijusi alergija pret citam vakcinam pret A hepatitu,
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o nelietojiet Havrix 1440, ja Jis esat/Jisu bérns ir jaunaks par 16 gadiem,
e nelietojiet Havrix 720 Jasu bérnam, ja vinam ir 16 vai vairak gadu,
e ja Jums/Jisu bérnam ir paaugstinata temperatira (drudzis).

Nelietojiet Havrix, ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums/Jasu bérnu. Neskaidribu gadijuma
vaicdjiet arstam, medicinas masai vai farmaceitam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Informg&jiet arstu vai medicinas masu pirms Havrix injic€Sanas:
e jaJums/Jusu bérnam veic dializi vai ir nieru darbibas traucgjumi,
e jaJums/Jisu bérnam jau ir A hepatita virusa infekcija vai Jis dzivojat kopa ar kadu, kur§ nesen ir
inficgjies ar A hepatita virusu,
e jaJums/Jisu bérnam ir novajinata iminsistéma slimibas vai medikamentu lietoSanas dél,
e jaJums/Jusu bérnam ir asinsreces traucgjumi vai viegli rodas zilumi.

P&c jebkuras injekcijas ar adatu vai pat pirms tas var rasties gibonis, tadél pasakiet arstam vai
medicinas masai, ja Jums/Jisu bérnam injekcija agrak ir izraisijusi giboni.

Ja kaut kas no iepriek§ min&ta attiecas uz Jums/Jisu bérnu, Havrix drikst ievadit, tomér péc vienas
injekcijas Jums/Jisu bérnam var neizveidoties pietieckami daudz antivielu, lai pasargatu no

infekcijas.

Sados gadijumos arsts vai medicinas masa var izlemt, ka ir nepiecie$ams ievadit Havrix papildu devas,
un var veikt asins analizi, lai noteiktu antivielu Itmeni asinis pirms vai p&c vakcinas ievadiSanas.

Dazreiz ir nepiecieSama antivielu injic€Sana, lai méginatu pasargat Jas/Jisu bérnu, 1idz vakcina saks
darboties. Tas var ievadit vienlaikus ar vakcinu, tikai injekcija tiks veikta otra roka.

Citas zales un Havrix
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu lietot. Citas vakcinas
drikst ievadit vienlaikus ar Havrix. Sis vakcinas tiks ievaditas citas injekcijas vietas.

Seviski svarigi ir pastastit arstam, ja:
Jusu bérns lieto zales, kas ietekm@ organisma spgjas pretoties slimibam. Jisu bernam nevajadz&tu ievadit
Havrix, ja vins$ lieto $ada veida zales.

Griitnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieces dazreiz drikst vakcingt. Ja vinas ir vecakas par 16 gadiem, vinam jaievada Havrix 1440, nevis
Havrix 720.

Pastastiet arstam vai medicinas masai, ja Jus domajat, ka esat vai varétu bt stavokli/ vakcingjama persona
doma, ka ir vai varétu biit stavokli.

Pastastiet arstam vai medicinas masai, ja Jis barojat/ vakcingjama persona baro bému ar kriiti. Dazreiz

ir pielaujami ievadit vakcinu baro$anas ar kriiti perioda.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Havrix neietekme spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Havrix satur fenilalaninu, kaliju un natriju

Si vakcina satur fenilalaninu: Havrix 1440 - 166 mikrogramus katra deva, bet Havrix 720 —

83 mikrogramus katra deva. Fenilalanins var bit kaitigs, ja Jums ir fenilketoniirija (FKU), kas ir reta
genétiska slimiba, kuras gadijuma fenilalanins uzkrajas, jo organisms nevar to pareizi izvadit.

S vakcina satur mazak par 1 mmol (39 mg) kalija katra deva, - biitiba ta ir “kaliju nesaturo3a”.

o=

Si vakcina satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra deva, - biitiba ta ir “natriju nesaturosa”.
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3. Ka lietot Havrix

Jus sanemsiet vienu devu Havrix 1440 (1 ml) / vai Jasu bérns sanems 1 devu Havrix 720 (0,5 ml), ko
injic€s augsdelma muskuli.

Pirma vakcinas deva saks pasargat Jis /Jisu bérnu no infekcijas 2 — 4 ned€las péc injekcijas.
Aizsardziba saglabasies vismaz 1 gadu.

Lai nodrosinatu Jums aizsardzibu vismaz uz 25 gadiem / Jasu bérnam vismaz uz 10 gadiem, jaievada
otra (revakcinacijas) deva 6 — 12 meénesu laika p&c pirmas injekcijas.

Divu devu ievadiSana 1 gada laika ir vislabakais veids, ka nodro$inat aizsardzibu, kas saglabasies Jums
vismaz 25 gadus / Jasu bérnam vismaz 10 gadus.

Ja revakcinacijas datums tiek nokavéts, bet otra deva Jums tiek ievadita 5 gadu laika vai Jisu bérnam 3
gadu laika p&c pirmas devas, aizsardziba pret infic€Sanos ar A hepatitu Jums tomeér saglabasies vismaz
25 gadus, bet Jisu bérnam — vismaz 10 gadus.

Ja otra deva Jums netiek ievadita 5 gadu laika vai Jasu bérnam — 3 gadu laika péc pirmas devas, arsts
var izlemt, ka vakcinacija jasak no sakuma ar 2 vakcinas devam 1 gada laika.

4. lesp€&jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, Havrix var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ja Jums/Jisu bérnam rodas kada no sekojosam blakusparadibam, kas loti reti radas Havrix
lietoSanas laika, nekavéjoties versieties pie arsta, jo var biit nepiecieSama neatlieckama
mediciniska palidziba:

e  Alergiskas reakcijas. Tas var izpausties ka apgriitinata elposana, spiedosa sajita 11kIg,
izsitumi, kas strauji izplatas, loti atra sirdsdarbiba, reibonis un samanas zudums loti
zema asinsspiediena d&l. Tas rodas loti reti. Ja $adas reakcijas rodas, tas parasti sakas
loti driz péc injekcijas ievadiSanas.

e Loti reti péc Havrix ievadisanas daziem cilvékiem ir bijusas Iekmes (krampji).

e  Nervu darbibas traucgjumi; to pazimes var biit durstiSanas un tirpSanas sajiita, nejutigums
vai notirpums, roku vai kaju kustibu trauc&umi vai apgritinata ieSana vai parvietosanas. Tie
rodas arkartigi reti.

Ja §adas reakcijas rodas pec arsta kabineta atstaSanas, nekavejoties meklgjiet medicinisko palidzibu.

Var rasties $adas blakusparadibas:

¢ Loti biezi (var rasties vairak neka 1 gadijuma uz 10 vakcinas devam):
e aizkaitinamiba,
e galvassapes,
e sapes un apsartums injekcijas vieta, nogurums.

¢ Biezi (var rasties [1dz 1 gadijumam uz 10 vakcinas devam):
e  &stgribas zudums,

Mmiegainiba,

caureja, slikta diisa, vemsana,

pietikums vai saciet€§jums injekcijas vieta,

vispargja slikta paSsajita, drudzis.

¢ Retak (var rasties 11dz 1 gadijumam uz 100 vakcinas devam):
e augsgjo elpcelu infekcijas, iesnas vai aizlikts deguns,
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reibonis,

izsitumi,

sapes muskulos, muskulu stivums, ko nav izraisijusi fiziska slodze,

gripai lidzigi simptomi, piem&ram, paaugstinata temperatira, sapes kakla, iesnas, klepus un
drebuli.

¢ Reti (var rasties 1idz 1 gadijumam uz 1000 vakcinas devam):
e  patologiskas sajiitas, pieméram, dedzinasanas, knudésanas, durstisanas vai notirpuma sajita,
e nieze,
e  drebuli.

¢ Loti reti (var rasties lidz 1 gadijumam uz 10 000 vakcinas devam):

e alergiskas reakcijas. Tas var izpausties ka lokali vai generalizeti izsitumi, kas var bat
niezo§i vai puslisveida, acu vai sejas tiska, apgritinata elposana vai riSana, peksna
asinsspiediena pazemina$anas un samanas zudums. Sadas reakcijas var rasties, pirms Jis
atstajat arsta kabinetu. Tomgr, ja Jasu bérnam rodas kads no Siem simptomiem,
nekavgjoties konsultgjieties ar arstu;

e  krampju lekmes,

e  asinsvadu sasaurinasanas vai NOSprostojums,

e Natrene - sarkani un niezo$i izsitumi, kas vispirms paradas uz rokam un dazreiz pariet uz
seju un visu kermeni,

e  sapes locitavas.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

o

Ka uzglabat Havrix

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet. Iznicinat, ja vakcina bijusi sasaldéta.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot p&éc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc “EXP”. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

° Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Havrix satur

Havrix 1440 satur aktivo vielu: viena deva (1 ml) satur:
A hepatita virusu (inaktivetu)'? 1440 ELISA vienibas

Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) §iinas
2Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida Kopa: 0,50 miligrami AI®*
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Havrix 720 satur aktivo vielu: viena deva (0,5 ml) satur:
A hepatita virusu (inaktivétu)'? 720 ELISA vienibas

Pavairots cilvéka diploidas (MRC-5) §iinas

2Adsorbéts uz hidratéta aluminija hidroksida kopa: 0,25 miligrami AI*

- Paligvielas: aminoskabes injekcijam (satur fenilalaninu), natrija hidrogénfosfats, kalija
dihidrogénfosfats, polisorbats 20, kalija hlorids, natrija hlorids, tdens injekcijam.

Havrix ar€jais izskats un iepakojums

Havrix ir dulkaina, balta suspensija injekcijam pilnslirc€, Uzglabajot var noverot smalkas, baltas
nogulsnes ar caurspidigu, bezkrasainu virs€jo slani.

Iepakojuma ir 1 pilnslirce ar vai bez pievienotas adatas.

Registracijas apliecibas 1paSnieks un raZotajs:
GlaxoSmithKline Biologicals s.a. rue de I'Institut 89
B-1330 Rixensart, Belgija

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 2021. gada aprili.
Noradijumi par lietoSanu
Pirms lietosanas vakcina vizuali japarbauda, vai taja nav sveskermenu un/vai notikusas fizikalas

parmainas. Pirms HAVRIX ievadiSanas pilnslirce jasakrata, 1idz iegiist viegli opalesc&joSu suspensiju.
Vakcina jaiznicina, ja saturs izskatas citadak.
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